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Fides, Finanz-lpvest QmbH & Co. 
Wischhoff 4, D-23669 Timmendorfer Strand, 

VoTfichtung zur MMpMatimulatlon 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Muskeistimulatlon mit den 
Merkmalen des Patentanspruchs 1. 

MuskulSr angetriebene Herzunterstdtzungssysteme (z,B. Kardio-Myoplastlk, 
Aorto-Myopiastik, Skeiettmuskelventrike!, biomechanische Herzen) warden zum 
Teil bereits klinisch, zum Tail noch experimental! als ergflnzende oder erset- 
zende Therapie der Herz-Transplantation und Behandlung einar terminalen 
Henzinsuffizienzeingesetzt. Diese muskuldren Untersttitzungssysteme kdnnen 
dabei sowohl parallel als auch seriell zum arkrankten Herzen arbeiten. Sie 
dienen zum einen zu dessen Entlastung (Reduktion der kardfalen Wand- 
spannung, Druckentiastung, VoJumenentlastung, Nachtlastsenkung) und zum 
anderen zur UnterstOtzung des Blutkreislaufs, d.h. zur Mitteldruckerhdhung des 
arteriellen Blutdrucks. Unabhdngig von der (Configuration des 
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HerZunterstOtzungssystems wird zur gezlelten Anregung etner Musket- 
kontraktion ein Muskelschrittmacher benotlgt, der herzsynchronlslert ein 
elektrisches Stimulatlonsmuster mittels Stimulationselektroden an den zu 
untersttltzenden Musket abglbt. Ein stimulatlonsmuster besteht dabei aus einer 
Summe von Einzelimpulsen, die sich durch ihre Stimulationsspannung, der 
Impulsbreite und dem Abstand zweier Impulse beschretben lassen. Durch 
stnnvolte Zusammenfassung. mehrerer Einzelimpulse zu einer Gruppe von 
Einzelimpulsen mit nachfolgender Pause entsteht ein Stimulationsburst, der for 
die zyklische Kontraktion und Relaxation des Muskelgewebes genutzt wird. Zur 
Beschreibung eines Stimulationsmusters kommt neben den vorangegangenen 
Parametern .noch die Anzahl der Stimutationsimpulse pro Burst und die 
Haufigkeit der Applikatlon eines Stimulatlonsbursts hlnzu. Ein weiterer Para- 
meter 1st die Platzierung des Stimulatlonsbursts innerhalb des Herzzyklusses, 
der durch eine Verzogerungszeit zu definieren 1st. 

An Tlervereuehen zeigten Untersuchuhgen, dass eine dauerhafte und hauflge 
Applikatlon von Stimulatlonsbursts zu einer Faserumwandlung der stimulierten 
Muskutatur fuhrt, wobei die entstehenden Muskelfasern zwar weltgehend 
ermQdungsfrei, jedoch acKwach und tangsam slnd. Es konnte beobachtet 
werden, dass be! einer dauerhaften und haufigen Apptikation von 
Stimulatlonsbursts die Muskelfaserquerschnitte erhebllch abnahmen. Dlese 
hauptsfichlich durch Typ-I-Muskelfasern bestimmte Muskulatur 1st nur im 
geringen Mali geeignet, eine krelslaufWirksamd Pumparbeit zu venrichten. 
Experimentelle Untersuchungen zeigen iedoch, dass vor einer Transformation 
der stimulierten Muskelfasern in Typ-I-Muskelfasern, eine Zwlschenfarm der 
Transformation in schon ermUduhgsfreie, aber noch kraftige Typ-lla- 
Muskelfasern errefcbt werden . kann. Dies© von Typ-lla-Muskelfasern 
dominierte, schnelle und gleichzeitig kraftige Muskulatur bleibt jedoch nur 
erhalten, wenn die Anzahl der applizlerten Stimutationsimpulse pro Zetteinheit 
unterhalb eines oberen Grenzwertes bleibt Eine Stimulation oberhalb dieser 
Obergrenze fuhrt zwangslaufig zur Transformation der Typ-lla-Muskelfasern zu 
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Typ-I-Muskelfasern. wobei eln Verlust an Muskelkraft und Schnelligkeft 
einhergeht. 

Bestehende Muskelschrittmachersysteme slnd in der Lage vordefinlerte bzw. 
berechnete Stimulationsbursts synchron und getriggert vom Herzrhythmus in 
einem einstellbaren Verhaltnis Muskelkontraktlon zu Herzkontraktion ab- 
zugeben. Dieses Verhaltnis kann abhSngig von der Heizfrequenz vordefiniert 
werden. Besteht z.B. Qber einen langeren Zeltraum eine hone Heizfrequenz, so 
wird ebenfalls stets gleiche und hohe Anzahl an Stimulationslmpulsen vom 
Muskelschrittmacher abgegeben. Dies fOhrt zu einer Qbermaftig haufigen 
,Benutzung des muskularen Herzunterstiltzungssystems mit der Konsequenz 
einer weitergehenden Transformation der Muskeifasern zu schwachen und 
iangsamen Typ-UMuskelfasern. Muskular angetriebene Herzuntenstutzungs- 
systeme veriieren dadurch ihr Unterstatzungspotential, wodurch das erkrankte 
Herz nicht mehr effektiv entlastet werden kann. Mit weiterer Benutzung 
verschlechtert sich die Kreislaufunterstutzung, wodurch die Heizfrequenz des 
Patienten kompensatorisch welter ansteigen kann. Als Konsequenz kann es zu 
einer vollstandigen Degeneration des unterstutzten Muskets kommen. 

Hiervon ausgehend liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde. einen 
Muskelstimulator bereit zu stellen. der es ermogllcht, Typ-lla-Muskelfasern zu 
erhalten, urn insbesondere eln dauerhaft arbeitendes und leistungsfahfges 
muskulares Herzunteretutziingssystem zu erzeugen. Eine weitere Aufgabe des 
erfindungsgernalSen Muskelstimulators 1st die Fahlgkeit, durch geeignete 
elektrische Stimulation eine Neubildung von GefaRen und Kaplllaren zur 
optimalen Blutversorgung der Muskulatur (Neovaskularlsation) induzieren. 

Diese Aufgabe kann mit einem Muskelstimulator gemfiU den Merkmaleri des 
Patentanspruchs 1 gelfist werden. 

Die UnteransprQche enthalten zweckmaBige, nicht selbstveistandliche 
Ausgestaltungen des Erfindungsgedankens. 
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Gegenstand des Patentanspruchs 1 ist eln Muskelstlmulator, der eine Impuls- 
generatorelnhelt zur Erzeugung und zum Aussenden eines elektrischen 
Stimulationsimpulses umfasst, sowie eine Steuereinheit zum Steuern der 
Impulsgeneratorelnhelt. Ober die Steuereinheit kann die Amplitude, d.h. die 
Stimulationsspannung, die Frequenz. die Stimulationsphase. die zeitliche 
Verteilung der Stimulationsimpulse, die Art und Haufigkeit der Unterstotzungs- 
modi und die VerzSgerungszelt zur R-Zacke, der Tag-/Nacht-Rhythmus sowie 
die Phasenlage des Stimulationsimpulses eingestejlt werden. Ober die 
Steuereinheit werden die Stimulationsimpulse ober Leitungsmittel an einen 
Oder mehrere zu stimulierende Muskel abgegeben. Des Weiteren welst der 
erfindungsgemalie Muskelstlmulator eine Eriassungseinheit zur Erfassung des 
momentanen spontanen Oder stimulierten Herzrhythmus des Tragers des 
Muskelstimulators auf. Die Eriassungseinheit dlent zur Erfassung der R-Zacke, 
die als Grundlage for die Triggerung der Stimulationsimpulse und zur Berech- 
nung der zeltlichen Verzflgerung zwlschen der R-Zacke des Herzrhythmus und 
dem Stlmulationsburst dient Die Impulsgeneratorelnhelt, die Steuereinheit und 
die Eriassungseinheit sind In elnem gemeinsamen Gehause aufgenommen 
das sowohl extrakorporal getragen werden kann ale auch in dem Korper des 
Patienten implantierbar Ist. 

Wesentiich Ist. dass in dem Gehause zusatzllch eine Zahlelnheit und eine 
Speichereinheit zum Zahlen und zur Speicherung der Anzahl der innerhalb 
ernes definierbaren Zeitraums abgegebenen Stimulationsimpulse vorgesehen 
sind. Des Weiteren ist eine Bestimmungseinheit zur Bestimmung einer mittleren 
St,mulatlonsfrequenz Innerhalb des definierbaren Zeitraums vorgesehen Die 
Bestimmungseinheit ist nicht notwendigerwelse innerhalb des oben genannten 
Gehauses aufgenommen, sondem kann in elnem separaten Gehause. 
insbesondere einem extrakorporal getragenen Gehause untergebraoht sein. 

Um eine uberma&ige Stimulation des stimulierten Muskels und damit eine 
unerwonschte Transformation der stimulierten Muskelfasern hin zu einer 
schwachen. langsamen und damit ineffekUven Typ-I-Muskulatur zu vermeiden 



1st es erforderilch, die innerhalb eines definierbaren Zeitraums abgegebenen 
Stimulatlonsimpulse zu zahlen . und elner Auswertung zuzufOhren. Diese 
Aufgabe Obernimmt die zahleinhelt und die Speichereinhelt. 

Jeder ausgegebene Stlmulatlonsimpuls wird gezahlt und Ober einen Betrach- 
tungszeitraum von z.B. 24 Stunden als mittiere Stimulationsfrequenz berechnet. 
Die mittiere Stimulationsfrequenz darf, individuell bei jedem Patlenten zu 
bestimmen, einen Maximalwert von 0,7 bis 1 Hz nicht Oberschreiten, um eine 
Uberbeanspruchung des Muskels und eine mitteifristige Muskelzerstorung zu 
vermeiden. Wichtig ist daher, dass die aus der Bestimmungseinhelt gewonnene 
mittiere Stimulationsfrequenz ausgewertet wird. um den gewQnschten 
Muskeltransformations- und Erhaltungseffekt zu erzielen. Hierzu sind 
impulseinsparmittel zur Reduzierung der mittJeren Stimulationsfrequenz in 
Abhanglgkelt von der mittteren Stimulationsfrequenz vorgesehen. Diese 
umfassen eine Logikelnheit zur Berechnung eines Stimulatlonsmusters nach 
einer Gleichung. die In Abhangigkeit von der mittteren Stimulationsfrequenz 
bestimmt wird Des Weiteren kann ein Spelohermodul zur Spelcherung des 
zertlichen Verlaufs der Anzahl der abgegebenen Stimulatlonsimpulse 
vorgesehen sein. so wie Mlttel zur automatischen Obertragung der mlttleren 
Stimulationsfrequenz von der Bestimmungseinhelt zur Logikelnheit Des 
Werteren kann eine Analyseelnheit vorgesehen sein zur Ermittlung wann und 
w,e oft bestimmte Grenzwerte der Herzfrequenz und/oder der mittteren 
Stimulationsfrequenz Ober- oder unterschritten wurden. 

In raumlicher Hlnslcht kOnnen die Zahlelnheit und die Speioherelnheit In dem 
einen Gehause aufgenommen sein. In das Gehause kann/tonnen zudem die 
Bestimmungseinheit und/oder die Impulseinsparmittel integriert sein. Optional 
kbnnen auoh das Spelohermodul und/oder die Analvseeinheit in das die 
Steuereinheit aufnehmende Gehause integriert sein. Das Gehause ist in den 
Korper des Tragers der erfindungsgemalSen Vorrichtung implantierbar. 
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ahlelnhert und/oder die Spelcherelnhalt und/oder die Impuleelnspamittel 
und/oder dee Spelchermodul und/oder die Analyseeinhelt Bestandtell elner 
eteaonaren und/oder vom Trager der Vorrlohtun S extrekorporal getregenen 
Montoelnhelt alnd. An dleser Monltorelnhelt 1st die mutlere SUmulaBons- 
frequenz und/oder eln Grflttenberelch, In welohen die mWlere Stimulation* 
freguenz fallt, duroh Anzelgemlttel optlseh und/oder akustlscb und/oder 
hapdsch danstellbar. Die Monltorelnhell welst elne Pragrammlemlnrtohtung zur 
Erzeogung elnee Progremmlerslgnals und elne Obertragungselnrtehtung zur 
Ubertragung des Programmable an elne Sende- und Empfangseinhelt In 
den, die Steuerelnhel. aumehmenden Gehiuee aut. In der iumm 
konnen zueatzllch Mltte. zun, Senden und Empfangen von Posldonadaten 
vwgesehen sein. Die Monltdrelnnelt umfasst optlona. Mlttel zum Senden und 
Empfangen von Funtelgnalen zur Obertragung von Pedantenphysiologlsohen 
Daten en elne Anzelge- und Auswerfeelnhelt elnee Empfangers. 

eL^^T ^ ErtndUna "* Kombl ™«o" enhtfekelter 
efal^mecher zur Erzeugung und zun, M von Typ-ll-MusKelfaeem 

«r muskulire Hercunteretatzungssysteme. msbesondem for muskuKh, 
Blutpumpen. Die Ertindung bed* msbesond«e elnen extemen MyoedmuiT 
der so pmgrammierbar w, dass dun* elne porta*,™. Stoufadon ^ 

e,m V We ^ emM> ' an 1 >^ Mta »*-» «"* ««den. Es kenn 
«h hleibel auoh urn elnen Impfanderbanen Myosdmulator mlt Integrtartem 

TZZT den "** ^ n8SV °" "* ^.-MusKe,^: 

zur Korftrakdon bnngt und mil aelnem Monilortng-Elnhelt den Umbau In Tyw- 
Muskelfasem yerhindert und auSeniem elne Mustelzeratdmng dumb Obertas- 

rr.rfTITK ** - leSem MyoaHmula.br let elne Monism- 

hen erfordertieh. die ale Pmgmmmle^ert,. sowie ale Mess- und Anzelgege* 
djent Dieses Ge*. kann d rah «o= Oder auch d.h.gebunrten HbmZS^ 
Myasdmutator zum Radenten oder auoh zum bahandelnden A* Obertragen. 
Weltere Funkdonen «. elne Obemegung des PederUen-EKG, aowle euch eln 
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Patienten-Ortungssystem bei Notfallen kdnnen In dlssem Gerat untergebracht 
sein. Dieses Gerat 1st zudem In der Lage, for Myostlmulatoren anderer 
Hereteller In beschranktem Umfang die zuvor benannten Funktionen zu 
reaiisieren. 

Die Erfindung wird nachfolgend anhand der Darstellung erlautert, die zeigt, wle 
die physikallschen Elemente der erfindungsgemaften Vorrichtung mltelnander 
verschaltet sind. 

Als programmierbare Bausteine werden zwei Microcontroller verwendet. Sie 
zeichnen sich durch eine hohe Anzahl an programmlerbaren Ports, hoher 
Verarbeitungsgeschwlndigkeit bel moderatem Stromverbrauch und Flash- 
Speicher mit In-SystenvProgrammierbarkeit (ISP) aus. Weiterei Bausteine des 
Muskelschrittmachers sind ein 12 Bit Analog-Dlgital-Wandler, ein 12 Bit Digital- 
Analog-Wandler, mehrere Operatfonsverstarker sowie ein Telemetriemodul. Die 
Stromversorgung erfolgt Ober Batterlen, vorzugswelse Ober Lithlum-lonen- 
Batterien. Die Betriebsspannung von 3 V, -3 V und 12 V warden von 
Schaltreglem erzeugt. 

Der digitate Antell des Muskelschrittmachers besteht Im wesentlich aus zwei 
logisch getrennten Bereichen, die jeweils rnlt einem elgenen Microcontroller als 
programmierbare Bausteine betrieben warden. Der erste Bereich, gesteuert 
yon dem Microcontroller f*C1 dlent der Erzeugung, der Verstarkung und 
Verteilung der Stimulationsimpulse auf vier Muskelelektroden und zwei kardiale 
Elektroden. Der zweite Bereich. gesteuert durch den Microcontroller uC2 dlant 
der Oberwachung des Patienten, der Eifassung und Speicherung der Mess- 
daten und der telemetrischen Kommunikation mft der Umgebung. Ober eine 
serielle Schnittstelle sind die beiden logischen Bereiohe miteinander verbun- 
den. Prograrnmiert werden die beiden Microcontroller uC1, *tC2 zum Befspiel in 
der Programmiersprache "C". Sie erhaiten dabei, spezifisch ihrer Funktion. 
unterschiedjiche Software. 
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Nachfolgend werden die zuvor genannten Bereiche naher erlautert. 
Berelch 1; 

Triggeruna auf die H^^in^ 

Urn einen Stimulationsimpuls Innerhalb des Herzzyklus geeignet zu platzleren, 
erhalt der Microcontroller uC1 synchron zu jeder Herzaktion ein Trigger-Signal 
von elner Filter-Schaltung, bestehend aus 8 kaskadierten 
Operationsverstarkern (2x OPV), wobei die ersten 4 OPVs das eingehende 
EKG-Signal mlt einer Amplitude von etwa 1-10 mV auf 2-3 V verefeirken und 
Storfrequenzen von 50 Hz und 60 Hz ausfirtern, und die weiteren 4 Stufen der 
Extraktlon der R-2acke und Erzeugung eines Schmitt-Trigger-Slgnals dienen. 
Dieses Trigger-Signal wird vom Microcontroller M C1 erfasst und der zeitliche 
Abstand zum vorherigen Trigger-Signal bestimmt^Liegt eine RegelmaUigkeit im 
Vergleich zu den letzten 10 zeltlichen Trigger-Abstariden vor, wird ein stabiler 
Sinusrhythmus des Henzen angenommen und aus dem Abstand der Trigger- 
Signale die Herzfrequenz besflmmt 

Unterstmzungppf^ri? 

In Abhanglgkeit der Herzfrequenz sind verschledene Verhaltnisse einer 
Muskelkontraktion zu Herzkontraktion erwQnscht. Oet einstellbare Bereich iiegt 
zwischen 1:1, d.h. jede Herzaktion wird durch eine Muskelaktton unterstotzt und 
1:255, d.h. erst nach 255 HerzakHonen erfblgt eine Muskelkontraktion. Es 
kfinnen bis zu 5 verschledene Unterstotzungsmodi In Abhanglgkeit der 
Herzfrequenz definiert werden. 

Iafl=Nacht-Rhythmufi 

Es kennen Tag- und Nachtzeiten fQr den Muskelschrittmacher definiert werden, 
in denen der Muskelschrittmacher zwischen Impulsmustem hoher Aktivitat bzw. 
Impulsmustern niedriger oder kelner Aktivitat wechseit Ein Wechsel zwischen 
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Tag- und Nachtrhythmus kann sowohl zeitabhahgig als auch manuell Ober eln 
patlenteneigenes Steuergerat getatigt warden. 

Zeitlicher Ablauf vor eirmr Muskelstjnn ,i a n nn 

Beim Eintreffen airies Herz-Trigger-Signals (R-Zacke) und Nachweis dar 
Regelmaiiigkeit wird solange eln Zahler aufaddiert, bis ain zu unterstOteender 
Herzschlag erreicht 1st Im Folgenden wird ain zweiter Zahlar aktiviert, der eine 
bastimmte Zelt als Verzogerung bis zur Erzeugung das Stimulafionsmusters 
verstrelchen lasst. (R-Zacken-Verzdgerung, R-Delay). 

Zeitlicher Ablauf wfihnenri «i p er Mus^^^^ 

Nach Ablauf der R-Zacken-Verzogerungszeit <R-Delay) wird in Abhanglgkeit 
der Voreinstellung das SBmulatlonsmuster impulsweise mit den- Variables 
Amplitude, impulsbreite, Impulsphase (positiv, negatlv, biphasich) und 
Intenmpulsabstand mlt Hllfe das D A-Wandlers und einer OperationaverstSrker- 
schaltung (OPV) generiart und auf die StimulaflonseleWroden ausgegeben. 
Quantlfizienma der SHmMfaHr^,^,^ 

Jeder ausgegebene Stimulationsimpuls wird gezahlt und Ober. eirien 
Betrachtungszeitraum von 24 h ate mlttlare Stimulatlonsfrequanz verrechnet 
D.e mittlere Stimulationsfrequenz darf, Individual! bei jadem Patlenten zu 
bestmmen, elnan Maximalwert von etwa 0.7 bis 1 Hz nicht Oberschreiten. um 
e.ne Oberbeanspruchung des Muskels und eine mlttelfrtetige Muskelzerstorung 
zuvermeiden. tf 

Ausgabe der mittter Pn Stimulations^ .,^ 

Ate wichtiger und nauer Feed-back^echanlsmus fOr dan Trager des 
Muskelschnttmachers und for den behandelnden Arzt stellt die Ausgabe dar 
mlttleren Stimulationsfrequenz eln geeignetes Mitte. dar. um muskuiare 
Oberbelastungen frUhzeitig 2U erkennen, gegenzusteuem und so einer 
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potent,ellen Muskelgewebezeretfirung vorzubeugen. In regelmalJigen, vom Arzt 
einstellbaren, Abstanden ubermlttelt hlerfOx der Microcontroller die mittlere 
Stimulationsfrequenz per Datenfunk. die von einem tragbaren Patlentenmonitor 
empfangen und fur den Patienten sichtbar dargestellt wird. Sollte slch die 
mittlere Stimulationsfrequenz | n einem kritischen Bereich befinden, sendet der 
Controller die Daten unmlttelbar; am Patlentenmonitor wird elne Oberlastungs- 
Warnmeldung ausgegeben. Der Patient kann durch Reduktion seiner korperli- 
chen Tatigkeit seine Herzfrequenz und die Haufigkeit der Herzunterstdtzung 
durch den Muskel verringem. ' 

»mpulseinsp^ m ri., c 

Liegt die mittlere Stimulationsfrequenz in einem Bereich nahe des'oberen 
Grenzwertes, so kann. wenn vom Arzt und vom Trager des Implantats aktlviert 
der automatische Impulseinsparungsmodus arbelten. In diesem Modul werden 
bei nlednger Aktivitat die Sttmulationsimpulse innerhalb des Stimulations-Burst 
so verte.lt, dass initial sine ausreichende impulsanzahl fur eine Muskel- 
kontraktion generiert wird, aber Im weiteren Verlauf der Stimulation 1 bis 2 
impulse durch Streckung der Stunulatfonsfrequenz elngespart warden! Dies 
vemngert die Anzahl der applizierten Impulse und somit die mittlere 
Sbmulationsfrequenz. In Phasen hoher Aktivitat arbeitet der Mechanismus aus 
Slcherheftsgronden nicht , . 

Bereich 2: 

PatientenQberwachunqs- und Knmmunii ta ti ft r l «oj Pfr » 

Der zweite Bereich des Muskelschrlttmachers dient der Oberwachung des 
Patenten. der Erfassung und Speicherung der Messdaten und der telemetri- 
schen Kommunfkation mit der Umgebung. 
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Eohtzeit-PatientenQhftfwar)-,. 

Die Echtzeit-Patiententlberwachung erlaubt dem behandelnden Arzt, sich einen 
Uberblick uber die morhentanen physiologfschen Daten wie EKG, EMG und 
Blutdruck zu verschaffen. Hierzu warden nach Aktivlerung des Messmoduls die 
Daten vom Implantat Qber die jewelligen Elektroden (EKG + Herzrhythmus- 
Herz-Sensing-Elektrode; EMG: Stimulationselektrpden) und Sensoran (Absolut- 
drucksensor) erfasst, digitalisiert und' komprimlert Qber eine Funkverblndung 
nach aulien gebracht. Am empfangenden Patientenmonitor warden die Daten 
graphisch dargestellt und protokoliiert. Eine Anschlussmeglichkeit des 
Pat.entenmon.tors an eine Teiefbnleitung gestattat ein ferndlagnotisches 
Monitoring des Patienten. . 

Etfassung und ftrmirhnmno von "L a nn^ fmVoh!TTnlnrhrn ^ 

in zyklischen Abstanden (einstellbar von 1 min bis 1 h) erfasst die Monitoring- 
E.nheit des Muskelschrittmachers die Herzftequenz und den systolischen sowie 
diastolischen Biutdruck. Diese Daten werden schrittmacherintern In einer 
Tabelle gespeichert und eine Trendanalyse wird durchgefQhrt. Im RoutinefaH 
werden die gespeioherten Tabellanwerte 1 mat tagHch zum Patientenmonitor 
Qbertragen, der diese dem behandelnden Arzt Qber eine 
Telefonwah^erbindung Qbermlttelt Solite die Trendanalyse jedoch eine 
lebensbedrohliche Gefahrdung des Patienten ergeben, so wird unmittelbar das 
Ergebnis der Analyse telemetrlsch zum Patientenmonitor Qbertragen. Bei 
Oberschreitung von vom Arzt definierten Grenzwerten informiert der 
Pabenenmonitor den behandelnden Arzt Oder eine Notfallzentra.e und 
Qbermlttelt Qber eine drahtlose Funkverblndung (UMTS/GSM) sowohl die 
Patientendaten als auf die GPS-Position des Patienten. 

Programmierbarkeit de§ M ' ^keischrittn ™^^ 

Zwecks Anderung des bestehenden Stimulatlonsmusters und zur Aktivie- 
rung/Deaktivierung der verschledenen Betriebsmodl muss das implantierte 
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Gerat auf auliere Anfragen reagieren kfinnen. Aus diesem Grund befindet sich 
der Telemetriebaustein und der Microcontroller 2 GiC2) in zyWlschen 
Abstanden (elnstellbar von Sekunden bis mehrere Stunden) in 
Empfangsstellung. 

Folgende Parameter des Stimulatbnsmusters sind umprogrammlerbar: 

Stimulatlonsspannung, 
Stimulationsphase, 

zeltllche Verteilung der Stlmulationslmpulse, 
- Art und Haufigkelt der Unteretutzungsmodl. 
Verzogerungszeit zur R-Zacke, 
Dauer das Tag- und Nachtzyklus, 
Elektrodeniage. 

Folgende Betnebemodi kGnnen aWiert bzw. deaktiviert warden: 

Tag- und Nachtrhythmus 

Impulseinsparmodus 

Echtzeit-Messdatenerfassung, 

Schrittmacherdiagnose-Programm, 

Impedanz-Messung der Stimulationselektroden 

Batteriespannungsmessung 

3. Patientenmonitar und gjeuei^g seinheit 

Der Patlentenmonltor ist ein batteriebetriebenes, vom Patienten tragbares 
System. 

Esdient 

- der Seibstkontrolle des Patienten, urn die mittlere Stimulations- 
frequeriz im Berelch von 0,7 bis 1 Hz pro 24 h zu erhalten. 
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Eine farbig marklerte Leuchtdiodenanzeige (grfln, gelb, rot) signali- 
siert die. in zykiischan Abstanden aktualisierte, mittlere Stimulations- 
frequenz 

dem Telemonitoring des Patlenten durch den behandelnden Arzt. 

Die vom Impiarttat erfassten physiologischen Echtzeit- und Langzeit- 
daten werden telemetrisch empfangen, protokolliert und weiterver- 
mlttelt. Die WeitervermJttlung der Daten erfolgt entweder Qber das 
iritegrierte Telefonmodem Oder mittels Datenfunk im UMTS/GSM- 
Netz 

der Positionsbestimmung der Position des Patlenten in 
Notfalisituationen ist ein GPS-Empfanger integriert . 

als Programmiergerat. for grundlegende, vom Patlenten selber 
einsteilbare Stimulatlonsparameter und Betriebsmodi. 



Aufbau 




Der Patientenmonttor besteht aus einem Microcontroller . einem Telemetrie- 
Modul , einem Standard-GPS-EmptSnger, einem Standard-Modem-Baustefn 
sowie einem UMTS/GSM-Modul. Dle Stromversorgung erfolgt Qber 2 x 3,6 V 
Lithium-lonen-Batterien . Die Betriebspannung von 3'V wlrd von den Schalt- 
reglern erzeugt. 

FQr die Vlsualislerung der mittleren Stimulationsfrequenz und fur Status- 
meldungen des Systems ist der Patientenmonitor mlt einem grafischen Display 
sowie einer Leuchtdiodenanzeige ausgestattet Die Datenelngabe erfolgt 
menQgesteuert mlt 2 Wipptastern und zwei Tasfern. Altemafiv ist eine Stift- 
eingabe maglich. 
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Patentansorttche 



1 . Vonichtunjg zur Muskelstimulation umfassend: 

eine Impulsgeperatoreinbeit zur Erzeugung und zum Aussenden ei- 
nes elektrischen Stimulatlonsimpulses; 

eine Steuerelnheit zum Steuern der Impulsgeneratoreinheit zum Ein- 
stellen von Amplitude und Frequenz der Stlmulatlonsimpulse und zurn Ver- 
anlassen, dass Stlmulatlonsimpulse an einen zu stimulierenden Muskel 
' abgegeben warden; . 

eine Erfassungeeinheit zur Erfassung des momentanen, spontanen 
Oder stimulierten Herzrhythmus des Trflgers der Vomchtung; 

ein Gehause in welchem die Impulsgeneratoreinheit .. die Steuer- 
elnheit und die Erfassungselnhelt aufgenommen sind, 

dadurch gekennzeichnet.dass 

eine Zahleinhelt und eine Speichereinhelt zum Zahlen und zur Spei- 
cherung der Anzahl der innerhalb eines definlerbaren Zeitraumes abgege- 
benen Stimulationsimpulse und 

eine Bestimmungseinhelt zur Bestimmung einer mittleren 
Stimulationsfrequenz innerhalb des definlerbaren Zeitraums vorgesehen 
sind. 

2. Vomchtung nach Anspruch 1,. umfassend Impulseinsparmittel zur Reduzie- 
rung der mittleren Stimulationsfrequenz in Abhflnglgkeit von der mittleren 
Stimulationsfrequenz . 

3. Vomchtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzelchnet, dass 
die Impulseinsparmittel eine Logikeinheit zur Berechnung eines Stl- 
mulationsmusters nach einer Gleichung, die In Abhangigkelt von der mittle- 
ren Stimulationsfrequenz das Stimulationsmuster bestimmt, umfassen. . 
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4. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 3, umfassend ein Spelchermo- 
dul zur Speicherung des zettlichen Verlaufs der Anzahl der abgegebenen 
Stimulationsimpulse. . 

5. Vorrichtung nach Anspruch 3 Oder 4, umfassend Mlttel zur automatischen 
Obertragung der mlttteren Stimulationsfrequenz von der 
Bestimmungseinheit zur Logikeinheit . 

6. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 5. umfassend elne Analyseein- 
heft zur Ermittlung wie oft und wann bestimmte Grenzwerte der Herzfre- 
quenz und/oder der mittleren Stimulationsfrequenz Gber- oder unterschritten 
wurden. 

7. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 6. dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Zahieinhelt und die Speichereinheit in dem Gehause 
aufgenommen sind. 

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Bestimmungseinheit und/oder die impulseinsparmittel In das die Steuer- 
einheit aufhehmende Gehause integriert sind. 

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass 
das Spelchermodul und/oder die Analyseeinheit in das die Steuereinhelt 
aufnehmende Gehause integriert sind. 

10. Vorrichtung nach einem der Ansprflche 1 bis 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Zahieinhelt und/oder die Speichereinheit und/oder 
die Impulseinsparmittel und/oder das Spelchermodul und/oder die Analyse- 
einheit Bestandteil einer stationaren und/oder vom Trager der Vorrichtung 
extrakorporal getragenen Monitoreinhelt sind. 



m 03.09.03 14:40 FAXG3 Nr: 69641 1 von NVS.FAXG3.I0.0201/0234510512 (Seite 16 von 19) 



-16- 



1 1 . Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekennzelchnet, dass 
die mlttlere Stimulationsfrequenz und/oder ein GrtifJenbereich, in welchen 
die mittlere Stimulationsfrequenz failt an der Monitoreinheit durch 
Anzeigemittel optisch und/oder akustisch (und/oder haptlsch) darstellbar 1st. 

12. Vorrichtung nach Anspruch 10 Oder 11, dadurch gekennzeich- 
net, dass die Monitoreinheit elne Programmierelnrichtung zur Erzeugung 
eines Programmiersignals und elne Obertragungseinrichtung zur Obertra- 
gung des Programmiersignals an eine Sende- und Empfangseinhett in dem 
die Steuerelnheit aufnehmenden Gehduse aufweist 

13. Vorrichtung nach einem der Ansprfiche 10 bis 12, d a d u r c h gekenn- 
zeichnet, dass die Monitoreinheit Mittel zum Senden und Empfangen 
von Positionsdaten umfasst 

14. Vorrichtung nach einem der AnsprOche 10 bis 13, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Monitoreinheit Mittel zum Senden und Empfangen 
von Funksignalen zur Obertragung von patientehphysiologischen Datan an 
eine Anzeige- und Auswerteeinheit eines Empfangers umfasst. 
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Zusammeyifassung 

Die Erfindung betrifft eine Vonrlchtung zur Muskelstlmulatton umfassend: 

eine Impulsgeneratorelnheit zur Erzeugung und zum Aussenden eines 
elektrlschen Sttmulationsimpulses; 

eine Steuereinheit zum Steuern der Impulsgeneratorelnheit zum Einstellen von 
Amplitude und Frequenz der Stimulationsimpulse und zum Veranlassen, dass 
Stimulationsimpulse an einen zu stimulierenden Muskel abgegeben warden; 
eine Erfassungseinheit zur Erfassung des momentanen, spontanen oder 
stimulierten Herzrhythmus des TrSgers der Vorrichtung; ein Gehause in 
welchem die Impulsgeneratorelnheit , die Steuereinheit und die 
Erfassungseinheit aufgenommen sind; 

eine zahleinheit und eine Speicherelnhelt zum Zahlen und zur Spelcherung der 
Anzahl der innerhalb eines deflnierbaren Zeltraumes abgegebenen 
Stimulationsimpulse und 

eine Bestimmungselnheit zur Bestimmung einer mittleren Stimulatlonsfrequenz 
innerhalb des deflnierbaren Zeitraums vprgesehen sind. 
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